
"2015. Año del Bicenlenario del congreso de los Pueblos Libres"
Ministerio de Salud

Secretaría de PolítiCas, Regll/ación
e Institutos
A. N. M. A. T.

BUENOS AIRES 06 OCT 2015

VISTO, el expediente nO 1-47-3110-1332/15-4 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica Y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ALERE S.A solicita

autorización de cambio de denominación de la dirección del fabricante del

producto para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado SO Bioline AFP,

autorizado por Certificado nO8102.

Que a fs. 58 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnostico que establece que el producto reúne las condiciones

de aptitud requeridas para su autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley

16463, Resolución Ministerial N0 145/98 Y Disposición ANMAT N° 2674/99.

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

N0 1490/92, por el Decreto N0 1886/14 Y el Decreto NO 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

1



"201 S - Ano del Bicentenario del congreso de los Pueblos Libres"
Ministerio de Salud

Secretaria de Políticas, Regulación
e Institutos
A. N. M.A. T.

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma ALERE S.A, el cambio de denominación de
I

la dirección del fabricante para el Producto para diagnóstico de uso "in Vitro"
I

denominado SD Bioline AFP, que en lo sucesivo será Standard Diagnostics Inc.,
, I

65, Borahagal-ro, Giheung-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do (REPUBLICA DE COREA).

I
ARTICULO 2°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado nO,
8102 cuando el mismo se presente acompañado de la fotocopia autenticada de la

presente Disposición. 1
ARTÍCULO 3°.- Acéptense los nuevos proyectos de rótulos y ma ual de

instrucciones a fojas 7 a 18/ ~eSglOsándose las fojas 9, 10, 13 Y 14 dondJ deberá

constar la modificación descripta en el artículo 1°. I
ARTICULO 4°.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

1 '
a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición

junto con la copia de los proyectos de Rótulos y de Manual de Instrucciones

debidamente visados. Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-3110-1332/15-4.

DISPOSICIÓN NO: 811;l¡
~n!tAOGE:..IO

rBQOt NacIonal
A.N ,lld.A.T.
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One Srep, fl3pid, Immul1lx:hromatogra¡¡hl<::test for!.tle detection
of.AFP(AJpha fetoprotein) in human~rum or pbr,m~
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Prueba rápida, Prueba inmunocromatográfica para la detección de AFP ( Alpha-
Fetoproteina) en suero! plasma humanos.

ORIGEN DE ELABORACION:

IMPORTADOR: ALERE SA 14 de Julio 618- Capital Federal. Argentina
DIRECTOR TECNICO: Jorge Grassi (Bioquimico)

AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD ANMAT CERTIfICADO NUMERO
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Etiqueta de la bolsa de aluminio del cassette
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F.XPLlCACION DE LA PRUEBA
La Alfa.fclopmtefna (AFP) es una glucoprotelnn con un peso molecular de apro:-:imndnmente 70.000 y UIl 3
- 4% de contenido de hidrnlos de carbono. A¡;'P es
uno de los aotigenos cardan embrionario mao; conocidos, es decir. suslnncins que se rroducen dumn!c In vida
embrionaria y felol. prnclicllmentc 110existe en los adultos, fleTOes probable que se produzco en
concomitancia con ncopJn.<;ias. Lus nivclc.<;de AFP en los adultos. l10nnalmcnte por debajo de 15 og I mI, Se
encucntrnn considernblemcnte m{¡snitos en \'l\Tias formos tumorales (hcpaloma primario. tumores testiculares)
y pnlologfas no tumorales (hepatitis víricll.. In cirrosis hepática telangiectasin. ataxia). Alrededor del 70 _ 90%
de los pncientes expuL'SIOSII hcpatoma primario tienen nitos nivdes de AFr. que van haStll una ('oncentmción
de I - 5 ng / mI. Las alms concentraciones d.e AFI' lnmbién se cncuentron en aproximadament.e el 90% d.e:los
pacientes que sufren de testicular de células genninolcs lumores. l'nrn ~ta plltologl::L.el en~yo AFI' es
cnnsiderahkmente útil durante el seguimiento del paciente. Olro tipo de tumores (de pllnerea.<;,de ovario,
ga.strointestinal) puede:-producir un mnderndo aumento de In AF!, en un número limitado de pndentes.

PIUNCIPIO DE LA PRUEBA
La prueba SD BIOLlNE AFP contiene unatirn de membrana. que es pre.rccubiertns coo anticuerpo
moooclooal de rotón f1nti.AFf' de captura en zona de resultndos. El Anticuerpo de concjo nnli.AFP conju do
con oro eoloidol )' la muestro de suero se mueven a lo largo de la mcmbrnna cromalOgnificn hado la regióñ de
prueba (l) y fomla una linea visible fonnada por el complejo anticucrpo.::mtlgl'no-anticuerpo unido 11 1
pll11lculns de oro.
El dispositi\'o de prucba SO B10LlNE AFP se indien T como "LInea de Prueba" y e como "Lincn de
Control" ('n In superficie de la caja.

Tanto la llnca de prueba como lo linea de control en In vcntana dc resultodos no son \.isib1cs antes de apli r
las muestres. La línea de control se utiliza para el control del proe •..•dimicnlo. l..lIHnea de:-control dcllC npmcl'r
siemptc si el procedimiento dc lo prueb:t se realiza eorr ••-ctmnente y los rene:-tivüSde la prueba de la Hnea de
control e~1Anfuncionando

MATERIALES PROVISTOS/INGREDIENTES ACfIVOS DE LOS COMPONENTES

l. SO BIOLlNE AFP test contiene los siguientes componentes;
• SO BIOLlNE AFP test cnsselte
• Inseno del kit

2. Ingredientes activos de los principales componentes
• I lira dt I,rutba conlicne:-:
Conjugados de oro (Como componente principal): Anticucrpos de conejo nnti.AFP oro coloidul (I:t:O.2ftg)¡
Linea de prucba (como e:-omponente principal): Anticuerpo monlJclonal de mtó" anli.AFP (.i:iO.8,'gl.

;;~;;~;~~:;~;~~~;~~~~I;;~~;;;~;~;:',:::~:::;::::::::::,;::;::,:::::o!::~'r
2. Los disposilivos de prueba son sensible a la humedad y lambien al calor
3. Procesar In prueba inmediatarne:-nte desputs de snear los dispositivos de la bolsn de aluminio.
4. No usar más allA de su vencimiento.
S. No cSlocionnr en heladera. No congelar.
6. La \'ida útil del kit esU, indicada en la pll11ede nfuen! de la caja del kit.

RECOLECCION DE LAS MUESTRAS, ALMACENAMIENTO & PRECAUCIONES.
Rteoleeción de Ins muestras, almllee:-namie:-nto
1. Las pruebas pueden reali1.1\rseusando plasmus y sueros humanos
2. C('ntrifugar la sangre enten! usnndo anticoagulante nd('cuado tnles como EOT A. Cilmtu de sodio. Heparlna
de sodio para muestros de plasmas. 0, centrifugar h, sangre entem pam obtener suero. .
3. Si las muestras no son procesadll$ de inmediato, dcben ser almacenadas en le hdadern a 2-8 "C. Pam j
periodos de almacenaje mayores a 3 dlas, se recomienda free1Jlrlas. Sc debe mantener n tempemture ambientc
un mto antes de ser procesndos.
4. Las muestras que contienen precipitados no deben Ser utilizados cn el ensayo. Cadn muestrn debe scr
clarificndll nntes de ser procesada.
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Precauciones
l. Los anticoagulantes como heparina, EDT A, and citrato no afectan los resultados de la prueba.
2. Como interferencias pertinentes conocidas, muestras hemolítiea~, muestras con valores altos de factores
reumatoideos -incluidas, Iipémieas e ictéricas, pueden llevar a resultados erróneos de la prueba.
3. Usar pipetas capilares deshechables ó tips de pipetas para cada muestra para evitar contaminación cruzada
entre muestras que darla valores erróneos

ADVERTENCIAS
1. Solo para diagnostic de uso in vítro.No reutili7.ar el cassette de prueba.
2. Se debe seguir las instrucciones del manual de forma estricta para asegurar resulotados confiables.
Cualquiera que realice un ensayo con este producto debe ser entrenado en su uso y debe tener experiencia en
los procedimientos de laboratorio.
3. No comer ó fumar mientras se realiza el ensayo.
4. Usar guantes protectores para manipular las muestras. Lavarse las manos inmediatamente después.
5. Evitar salpicaduras ó formación de aerosoles.
6. I,inlpil;: los demunes usando un desinfectante apropiauo
7. Descontamine y desheche todas la~muestras, kits reactivos y malcrial potencialmente contaminado como si
fueran deshl;:chos inlecciosos en un contenedor de bioseguridad.
8. No mezclar ni intercambiar las diferentes muestras.

PRECAUCIONES
l. Para mejores resultados, se require seguir en forma estricta las instrucciones del kit.
2. Todas las muestras deberian manejarse como potencialmente infl;:eeiosas.
3. No abrir ó remover los cassettes de [as bolsas selladas individuales hasta el momento de procesar. Procesar
la prueba inmediatamente después de remover el cassettl;: de la bolsa de aluminio.
4. No reutilizar el cassette de prueba.
5. Todos los reactivos deben permaneces a templ;:rature ambiente antes de larger la prueba.
6. No utilizar reactivos del kit más allá de la fecha de vencimiento indicada en la etiqueta de la cajll del kit.
7. No utilizar el kit si la bolsll está dañada ó el sello violado.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

]. Retire la placa de la bolsa de aluminio y colocarlo en una superlicie plana y seca.
2. Añadir 1OOpl de muestra en el pocillo de muestra (S).
3. A medida que la prueba comienza a trabajar, usted verá movimiento de color púrpura a través dc [a vemana
de resultado~ en d centro del dispositivo Je prueba.
4. Interpretar los re.\!lltados de la prueha a los 20 minulo." No interprete [o~ resultados de la pflleba después de
30 minutos.
Precaucüín: El tiempo de interpretación anterior se basa en la lectura de los resultados de la prueha il

temperatura ambiente de 15 <.> e a 30 <.> e Si la tempaatura ambiente es significativamente menor que 15 <.> C,
d tiempo de [a inlerpretacit\n dehe aumentarse adecuadas.

INTERPRETACIÓN DE LA PRUEBA
1) Una banda de color aparecerá en [a sección izquien.lll de [a ventana de resultados plIra mostrar que la
pnleba funciona COlTectamente. Esta banda es la banda Je control.
2) La sección derecha de [a ventana de resultados indiea los resultauns de las pruebas. Si otra banda de color
aparece en la sección derecha de la ventana de resultados, esta banda es la banda de prueba.

Resultado negativo: Aparece sólo una linea.
La ¡Jresl;:neia de unn bandn sola de color morado dentro de la ventana de resultados indicn ,lO resultado
negntivo .

•. -+

.AFP

15 2 1 )

Resultado positivo: Aparecen dos lineas. La prcsellcin de dos bandas de color (banda "1' y banda "C')
dentro de la ventana de resullados, sin importar qué banda aparc"e primero, indica un resultado positivo.
Nola: Un resultado positivo no cambiará una vez que' haya sido establecido en 10 minutos. Sin embargo, a fin
de prevenir cualquier resultado illc01Teeto, el resu[lado de In prueba no debcría ser interpretado despuéS de 10
minutos.
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Resultado in••..lIlido: No aparece ninguna linea. Si lBbanda de color morndo no es visible dentro de la "tomna
de resultados después de reuli7.1lrla prueba. el resultado se considern inválido. Algunas de las causns de I
resultados inválidos pueden deberse a no seguir las direcciones correctamente o la prueba puede haberse I
dcteriorndo mAsnlll'lde la fecha de caducidad. Se recomienda que lo muestro sea nJlnli7.adllnuevamente
uwndo un nuevo kit de prueba.
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CONTROL INTERNO DE LA CALIDAD
El cassette de prueba SD BJOLINE tiene una "Linea de prueba~ y ~Linea control" en la superficie del
cassette. Ambas. In linea de prueba y la linea de control no se encuentrnn visibles antes de aplicar las mucs!ms
durante In prueba. La linea conlrol se utilizn como control del procedimiento y debe aparecer siempre si ser"
dcsnrrollndo la prueba correctamente y los reactivos de la misma funcionan.

L1MITACIONE.S I)~ L,\ PRUEB,\
l. Aunque la prucha SI) B10LlNE AFP es muy preciso en la detección de In AFP. se put'de produc r

una baja incidencia de resultados folsos. Se requieren otros prucbas cllnicamente disponibles si 1
Se obtienen resullados cuestionables.

2. Al igual que con todas las pruebas de diagnóstico. un diag.nóstico cllnico definitivo no debe basa~
en los resuh:ldos de una solo prueba. pero sólo debe st'r ITnlizlld:lpor el médico después de todo
Se han evaluado los resultad05 ellnieos)' de laboratorio. J

J. El procedimiento de prueba, precauciones e interpretación de los resultados dc CSUlprueba se deben
seguir durante la prueba. j

VALORES ESI'~:RADOS
l. La sensibilidad analitica de la prueba es 20 ng de AFP/ml.
2. Los niveles de AFP en adultos, normalmente debajo de 15 nglml, se encuentran considerableme te

més altos en formas severas de tumores (hepatoma primario, tumores tcsticulares) yen patologln$
no tumorales (hepatitis viral, cirrosis hepátic.1, telongiectasias, ataxia). )

]. Durante el embara2:o, lo AFP es sintetiznda principalmente por el hfgndo fetol y el saco vitdino cs
secretodo cn el suero del feto, donde se alcanza un pico (2 - 3 mg I mI) entre In semana 13 - 14. 4
partir de entonces disminuye gradualmente hasta el momento del nacimiento. Las concentraciones
de AFP en sueros de mujercs embllm7Jldas, sin embargo, sigue un curso diferente desde la semana
fetal y continua aumentando hasta un m{¡ximode 200-400 ng/ml cntre las semanas Jo-J l y Juego
cae hasta el momento del pano. Si el feto presenta malformaciones en el tubo neural (IInencefnlia.
espina blfidll), la difusión de la AFP en c111quido amniótico se encuentra aumentada. pro\'ocando
un aumento en la AFP materna. La prueba AFP en suero materno puede ser usado como una ayuda
para diagnóstico prenatal de esa c1nse de malformaciones.

4, (EFECTO HOOK) Siempre que las muestras con altas conccntrnciones de antlgeno se procesan si'n
diluIr en un método simple puede ocurrir el ftEfecto Hook ~ y dar valores de concentración .
oparentemente més bajos que los valores reales. Este kit no produce ~Efecto Hook ftpor debajo de
una concentración de 150,000 ng/ml.

CARACfERISTICAS DE DESEMPERo t
1. Sl'nsihilidnd v ~sp('dfiddnd etlnien~
Un estudio comparativo independiente se llevó 11cabo en un labomtorio de qulmica cllnica sobre 207
pacientes. Cada muestra se ensayó con la SO BIOLlNE AFP y otro test comercial (ELISA). Los resultados
resumen en las siguientes tnblas. El nivel de AFP dc muestra positivn ELlSA es mayor dc 20 og I mi. En un.
comparación de la BJOLlNE kit Rapid AFP SO frente a un kit de ELlSA comercinl AFI', dieron resultlldos
sensibilidad del 1000/0, una especificidad del IOOOÁ),Yel total de acuerdo del IOOOA,
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2. Prtcisión
• Precisión dentro del ensayo se determinó mediante el uso dc triplicados dc cinco muestms diferentes que
contienen diferentes concentrncioncs dc AFP. El negntivo y positivo los valores se identificoron COrrectamente
el 100010delliempo .
• Entre precisión de nntilisis se determinó medionte el uso de las cinco muestrns diferentes que contienen
diferentes concentrneioncs de AFP en 3 diferentes repeticiones con 3 diferentes un montón de dispositivos de
prueba. Una vez m6s los resultados negativos y positi\'os se identificaron correctomente el 100"/0del tiempo.

3. l.n scnsihilidnd nnnlltien
• El kit SO BJOLlNE AFP pudo detectar 20 ng/ml de AFP como confirmó el limite de mfnima detección.
o El kit SD BIOLlNE AFP pudo detcctor un rango de ensayo entre 20ng/ml y 150.000 ng/ml de AFP.
o El kit SO BIOLlNE tiene un efecto hook o una concentrnción > de 150,000 ng/ml. Por lo tanto. cuando la
intensidad de la pruebo aparece débil o ninguna de los mucstms que se presume deberln dar valores altos de
AFi>, no da; es recomendable hncer una dilución en serie y volver a probar los muestras diluidos
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nnd mntemnl rtge. Lancet 1460 (1986).
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